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'fhe  first draft  directive  on  the  !'J.a:r::.o:!.::.zo.-fc5_-:;:':'.'  nf'  1 e~w8 
and  regulations  governing pharmaceutical  products  has  just 
been  submitted  to  the  Council  of Ministers  of  the  European 
Economic·Community. 
This directive  covers  regulations  under  which  the  sale 
of branded pharmaceuticals is authorized,  the object  being 
that  in  each  of  the  six countries  licences  should  be  granted 
under  similar  conditions  and  on  the  basis  of  similar  supporting 
documents. 
The  ulti~ate aim  is  mutual  recognition  of  such  licences; 
when  issued in  one  country  t!:ey  should  also  be  valid in  the  other 
five.  This  will not  be  possi~le until certain dffficulties  have 
been  overcome  by  bringing legislation into  alignment,  parti"' 
cularly as  regards  advertising,  testing~  patentability,  etc. 
The  directive  also  outlines  uniform regulations  on  the 
labelling of branded  pharmaceuticals,. 1. 
EXPOSE  D E  S  M 0  T I  F  S 
GENERALITES 
Il est  remarq_uable  q_ue  le volume  des  echanges  des  produits  pharma-
ceutiq_ues  entre les  Six,  soit sensiblement  plus faible que  dans  d'autres 
secteurs,  alors  q_ue  justement le secteur des  produits  pharmaceutiques 
apparait particulierement  dynamiq_ue  et  en expansion. 
En  cherchant a analyser les  causes  de  cet ecart,  on constate que 
la production et la distribution des  produits  pharmaceutiques  sont assu-
jetties a des  reglementations  tres striates,  justifiees naturellement  par 
des  raisons  de  sante  publique  la puissance  pub~ique doit  en effet 
assurer,  sous  une  forme  ou sous une autre,  la protection des  consommateurs 
dans  un  domaine  ou les  dangers  sont particulierement graves.  Mais  c'est 
precisement  parce  q_ue  cette protection est assuree  a la fois  de  fagon 
striate et par des  voies  differentes  suivant les Etats,  que la circulation 
intra-communautaire  des  produits  pharmaceutiques  se  trouve  entravee.  /lutre-
ment  dit, les disparites  des  reglementations  tres strictes gouvernant la 
production et la distribution des  sp6cialites pharmaceutiq_ues,  constituent 
des  freins  au  developpement  des  echanges  de  ces  produits. 
Les  contacts pris par les services  de  la Commission,  tant avec les 
responsables  des  departements ministeriels  interesses  q_u'avec  les milieux 
industriels;  ayant  corrobor6 cette opinion,  des  travai..uc  ont ete  entrepris 
en vue  de  parvenir a un  rapprocheme~t de  ces  dispositions,  q_ui  permette, 
tout  en assurant une  protection efficace  de  la Eante  publique,  de  mettre 
les entrep'rises  en situation d'egalc  competitivite  et  de  favoriscr lcs 
echanges. 
•••,/•o• 2. 
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Ces  travau.x ont  abouti  pour l'instant ala presente directive 
qui  constitue un  premier effort  en vue  de  parvenir a  une  reglementation 
commune  en matiere  de  commercialisation  des  produits  pharmace~tiques. 
Ello a  ete  elaboree avec  le concours  d'un  groupo  de  travail  comprenant 
les representants  des  lll:inisteres  interosses  des  six pays.  Sa  portee est 
tOL'..tef')iS)  fo-roement  limitee: etant  donne  en cffet,  l'ampleur et la 
complexite  des  reglementations  nationales  qui gouvernent la production 
et la mise  en circulation des  medicaments' il a. ete  necessaire d 'etablir 
un ordre  de  priorite  et  de  determiner les  problemes  les plus urgents a 
resoudre. 
La  presente  directive institue des  principes  communs  en ce qui 
concerne  d'une  part,  l'autorisation de  mise  sur le marche  des  specialites 
pbarmaceutiques  et d'autre part,  l'etiquetage  de  ces  specialites. 
AUTORISATION  DE  MISE  SUR  LE  MARCHE  DES 
SPECIALITES  PHARMACEUTIQ.UES 
Principe  de l'autorisation prealable- Criteres  d'octroi  de  l 1autorisation 
La  reglementation de  l'autorisation de  mise  sur le  marche~  qui 
correspond grosse  modo,  aux notions  d 1 enregistrement  ou  d' immatriculation 
ou  de visa et debit,  adoptees  dans  les legislations actuelles  des  Etats 
membres,  constitue l'objet essentiel  de  la directive. 
Le  texte  consacre le principe  d 1une  autorisation prealable  de 
la part  des  administrations nationales avant  toute mise  sur le marche  d'une 
'· 
specialite pharmaceutique. 
L'octroi do  cette autorisation est subordonne  a  trois  conditions, 
que  doit remplir la specialite nouvelle.  Ces  trois conditions  sont  (art.4) 
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l'innocuite  dans  los  conditions  normalos  d'ompJ.oi, 
- l'offot therapeutique, 
la conformite a la formulo  declareo. 
Afin  do  mottre l'Administration en mesuro  d'apprecior si cos  trois 
conditions  sont  effcctivomont  remplies,  lo  dcmandeur  est tonu  do  deposer 
a  J.!a~pui  de  sa  demande,  un  dossier contenant uncertain nombro  de  rensei-
gnemcmts  (art. 6). 
L'autorisation no  sera toutefois valable,  pour l'instant,  que  dans 
Ie pays  ou  ell  o  aura e  te  ac  co rde o. 
En  effet, bien que  l'objectif final  envisage  soit celui  de  la 
reconnaissance  reciproque,  par les Etats mombrcs,  des  autorisations accor-
dees  dans  l'un d'entre  eux,  il a  paru difficile d'atteindre immediatement 
ce  resultat.  Cette  reconnaissance  reciproque  exige  en  effet,  l'unification 
ou l'harmonisation prealable  de  certaines dispositions,  telles que  par 
exemple,  cellos concernant les  controles a effectuer sur les medicaments, 
ou  encore  certaines  des  conditions  oxigees  dans  les  differents pays,  pour 
la production des  medicaments.  C'est  pourquoi,  il e'est avere  necessaire 
de  serior los difficultes  ot  de  proceder par stapes. 
3.  Dans  une  promiero etapo,  dont  la presenta directive  consacre les 
resultats,  les Etats membres  s'accordent  pour  adopter los  memes  criteres 
d:'octroi  de  l'autorisation do  mise  sur le marche  et pour  exiger les  me~ 
renseigrements  ot  documents,  afin de  statuer sur la demande. 
Los  criteres d'octroi sont  enonces  dans  l'articlo 4  ;  los  ronseigne-
ments  et les  documents~qui doivent  permettre a l'autorite competentc  de  se 
prononcor,  sont  enumeres a l'article 6. 
0  ••  ;  0  ... , .  .. 
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4.  Dans  une  secondo etapo,  qui fera l'objet d'uno  directive ulterieure, 
sera consacre  le principe .de  la reconnaissance  r8ciproquo  des  autorisations 
accordees  dans  les  pays  do  la Communaute. 
Entre-temps  et pour  pouvoir parvenir a la realisation de  co  dernier 
object  if, divers  problemes  particuli·3rs  qui  font  deja 1'  obj ct  de  travaux 
au sein des  services  de  la Commission  ot  avec lo concours  du  groupe  ad hoc 
precite,  auront ete  regles. 
Lo  r~  la suspension et le retrait 
de 1' autorisation de  mise_.~_lo_.~g~ 
Le  non-respect  des  prescfiptions  concernant l'octroi de  l'autorisation 
entraine 1 'application do  za::~~".:io::.c  :::.  c~:::a.c~.;L·o  administratif  :  le 1·efus, 
la suspension ot le retrait de  l'autorisation de  mise  sur le marche.  Los 
motifs  qui  justifient l'adoption,  de  la part  des  administrations,. de  ces 
mesures,  reposeront sur les memes  principes.  Ces  mesures  sont  diffe::;:-en--
ciees  selon le moment  auquel  olles  interviennent  ~  le refus  avant  que 
l'autorisation ne  soit accordee,  la suspension et le retrait une  fois 
l'autorisation accordee.  La suspension est uno  mosuro  temporaire,  destinee 
a permettre l.tinstruction de  l'affaire  ;  le retrait est une mesure defini-
tive,  equivalant au refus. 
6.  L'uniformite  dans  les criteres  de  refus  - ces  criteres sont  indiques 
a l'article 4 - comporte  toutefois une  exceptiono  Il s'agit du  cas  prevu a 
l'article 5,  introduit a la demande  de  certaines des  delegations ayant par-
ticipe aux travaux preparatoires.  Cet article prevoit 7  en effet,  le refus 
de  l'autorisation lorsqu'une  specialite a  des  fins anticonceptionnelles. 
L'un~nimite des  delegations  nationales n'ayant  pas  pu etre realisee sur ce 
point - dont  l'examen au fond depassait  du  reste leur competence - les 
Etats membres  pourront refuser l'autorisaticn lorsque leur legislation 
actuelle interdit la mise  dans  le commerce  des  specialites ayant  cet  effet  • 
•  •  •  ;  .,  •  Cll - 5 -
Duree  de  la procedure d'octroi et duree  de validite 
de l'  autorisati~!!..,_de mise  sur le rnarche 
7.  L' article  7 fixe  la duree  de  la procedure  d' exam en  des  dossiers, 
8. 
de la part des  administrations nationales,  en vue  de  l'octroi de  l'auto-
risation. 
Il a  egalement ete  prevu quo  l'autorisation de  mise sur le marche 
etait accordee  pour une  periode  de  cinq ans  renouvelable. 
Le  principe ainsi adopte  dans  l 1article 10 n 1a  pas  pour but  de  limi-
ter l'e.xploitation d 1une specialite  pharmaceuti~ue dans  le  temps  :  l'auto-
.risation est en effet renouvelable sur simple  demande  du  titulaire. Cette 
disposition a  en realite,  pour seul but  de  permettre a 1 1autorite compe-
l 
tente,  et plus  precisement  dai.s  les  pa;.(.:,  dan.::;  l&squels il n 1e.xiste  pas  de 
taxe annuelle liee a l 1autorisation de  mise  sur le marche,  de  connaitre 
exactement les sp.eciali  tes  qui  sont  dans  le  commerce  et celles  dont l'  ex-
ploitation a  cesse. 
ETIQUETAGE  DES  SPECIALITE§  PHARMACEUTIQUES 
Regle  generale 
Lea  dispositions  concernant  l 1etiquetage ont  pour but  de  realiser une 
certaine normalisation dans  ce  domaine  au sein de  la Comm~~aute, afin que 
les specialites  dont  la mise  sur le marche  est autorisee,  portent,  quel  que 
soit·le pays  de  destination,  les memes  indications  jugees  indispensables 
'  du  point  de  vue  de  la sante  publique.  La  disposition principale est celle 
de l'article 13,  qui enumere  les indications  qui  doivent obligatoirement 
figurer sur les  emballages  exterieurs  et sur les recipien·cs.  La  liste des 
indications contenues  dans  cet article est  o"bligatoire  dans  les Etats  mem-
bres  :  les administrations  nationales  ne  pourront  pae,  par consequent, 
exiger de  mentions  ne  figurant  pas  dans  cette liste  ;  de  meme  elles ne 
pourront  pas  dispenser les partj_culiers,  de  1 1obligation  de  mentionner les 
indications  y  figurant. 
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Regles  spe~iales 
9.  Des  dispositions particulieres ont ete  adoptees  pour tenir compte 
dans  certains cas,  des  dimensions  du  contenant  (ampoules  et petits reci-
pients)  et  de  la nature  du  produit  (stupefiants). 
Err  ce  qui  concerne les produits  toxig_ues,  le probleme  n 1a  pas  ete 
examine  au  fond.  En  effet,  le probleme  qui  se  pose  dans  ce  domaine  n'est 
pas  tellement  CGlUi  de  1 I etiquetage -·  U:"le  normalisation  deS  signes  est 
opportune,  mais  peut  etre aisement  realisee sur la base des  conventions 
internationales  deja existantes  - mais  plutat,  d'une part,  celui de  la 
definition et de  la classification des  produits  qui  sont  a  cor.siderer 
cornme  toxiques  et d'autre part,  celui d'une harmonisation d.es  :reglemen-
tations  concernant les  condi  tioaz  do  Cl.eJ.:i.v:;.'anG.a  <le  ces  produi  ts  (su:r·  ordon-
nance  ou autrement). 
10.  Les  dispositions concernant  l'etiquetage contenues  dans  la directive 
11. 
ne visent  que  les  emballages  exterieurs  et les  recipients contenant  les 
specialites  pharmaceutiques.  Elles  ne  portent  pas  sur les  indications qui 
figurent  sur la notice  (ou prospectus)  normalement  jointe a  l:emballage~ 
La  notice pouvant,  en effet,  constituer un moyen  de publicite, il a  paru 
opportun  d'examiner le probleme  de  sa reglementation eventuelle  dans  le 
cadre  d'un  examen ulterieur du  probleme  plus  general  de  la publicite  des 
medicaments. 
Portee  des  dispositions  sur 1' etiquetage  conte~UJ:!~_dan§_1_9;  di;r~.:.ti..Y..£l. 
Comme  il l'a ete  rappele  ci-dessus  (point 8) 1  les prescriptions  de la 
directive sur l'etiquetage ont  trait uniquement  aux dispositions  relevant 
d'un souci  de  protection de  la sante  publique. 





La  directivG laisse done  en  dehors  de  son  champ  d'application la 
normalisation des  mentions  imposees  sur los  etiquettes par des  reglemen-
tations  inspirees  par des  considerations autres  que  la protection de  la 
sante  publique,  telles que  los  reglementations  des  prix ou  los  reglemen-
tations  de  securite sociale ou  los  reglementations  relatives a la proprie~ 
te  industrielle. 
Cette  reserve  est  oxprimeo  dans  l 1article 19. 
DISPOSITIONS  DIVERSES 
12.  L'article premier de  la directive est consacre  aux definitions. 
La  defini  tior:.  C.u  m8d.ic:J.wcr.t  ::-.  :'.t6  :.1C.optee  compte  ten-;;;.  des  travau:x. 
effectues  en la matiere par l:Organisation Mondiale  de  la Sante.  Cette 
definition ne vise pas  seulement  les medicaments  destines a l'usage humain 
mais  aussi  ceux destines a l'usage veterinaire. 
Bien que  les dispositions  de  la directive - ainsi qu'il resulte 
explicitement  de l'article  ~  - ne  s'appliquent qu'aux specialites  destinees 
a l'usage  humain,  on  a  on  effet,  envisage  la possibilite  d'une  extension 
de la definition du medicament,  telle qu 1elle est actuellemont  proposee, 
apres  examen  par les  experts veterinaires  des  Etats  membres,  aux specialites 
destinees a l'usage animal. 
La  definition  du  medicament  precise  en outre dans  son troisieme 
alinea,  que  les objets  ou moyens  auxiliaires  (par exemple  pansement steri-
les,  etc •••• )  medicaux et chirurgicaux sent assimiles  aux medicaments,  du 
point  de  vue  des  controles sanitaires.  Toutefois,  le probleme  de  savoir si 
une harmonisation  des  dispositions  regissant  cette matiere devait ou non 
~tre entreprise,  n'a pas  encore  ete  examine. 13. 
- 8  -
Comme  il a  ete  deja signale  (cf.  point 2),le problema  des 
contr6les  a  effectuer sur les medicaments  est un des  points a examiner, 
en vue  do  parvenir a une harmonisation plus  poussee  des  reglementations 
des  Etats membres  en matiere  de  mise  en  circulation dos  medicaments. 
La  directive,  tout  en laissant ouvert  le probleme  d'une harmoni-
sation des  reglcs generales  concernant le  contr6le,  a  deja inscri.t  a  1 'ar-
ticle 8, !'obligation pour le fabricant,  de  contr61er les produits finis. 
I 
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LE  CONSI!~TL  DE  LA  COM1IDNAUTE  ECONOIUQUE  EUROPEENNE, 
Vu  les dispositions  du  Trai  te  insti  tuant la Communaute  Economiq_ue 
Europeenne  et notamment  l'article lOOj 
Vu  la proposition  de  la Commission, 
vu  l'avis  de  l'~~semblee Parlementaire Europeenne, 
Vu  l'avis  du  Comite  Economique  et  Social, 
Con~iderant que  toute reglementation en matiere  de' production et de 
distribution des  sp€cialites pharmaceutiques  doit avoir  c""mme  objectif 
essentiel la sauvegarde  de  la sante  publique, 
Considerant  toutefois  que  ce but  doit etre atteint par des  moyens 
qui  ne  puissent ras freiner le  deveJ~·ppement de  1' industrie pharmaceutique 
et les echanges  des  produi  ts J,harmaceutiques  au sein de la Communaute, 
Ccnsiderant que  certaines  dis_r:ositions  nationales  ont  :-our effet 
d1 entraver les echanges  des  rrc:·dui ts  :;_)harmaceutiques  au sein de  la Commu-
naute  et qu'elles  cmt  de  'Je  fait une  incidence di-recte  sur l'fitablisse-
ment  et le fonctionnement  du  Marche  commun, 
Considerant qu'il  imforte  ~ar suite d'eliminer ces  entraves  et  que 
pour atteindre cet objectif un  rapprochement  des  legislati~ns pharmaceu-
tiques  dans  leur ensemble  est necessaire, 
Cons ide  rant  toutefois  que  ce  rap1'rochement  des  legislations ne 
peut etre realise  que  progressivement  et qu'il  importe  en premier lieu 
d'·eliminer les  disparites qui  ?euvent  le IJlus  affecter le fanctionne-
'· 
ment  du Marche  commun, 
A  ARRETE  LA  PRESENTE  DIRR:TIVE  -- -
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Chapitre  le::;: 
Definitions et champ  d'application 
.Article ler 
Pour l'applicati'm de  la presente directive, il y  a  lieu d
1 entendre 
par  : 
1.  SpBcialite pharmaceutigue 
Tout  medicament  prepare a l'avance,  mis  sur le marche  St~US  une 
denomination speciale et sous  un  conditionnement particulier, 
2.  Medicament 
Toute  substance ou composition presentee  c~mme possedant  des  proprie-
tes curatives  ou  preventives  a l'egard des  maladies  humaines  (et animales). 
Est  C0nsideree  ccimme  medicament,  t<'Uto  substance  0U  comy:osition 
appliquee a l'homme  (et l'animal)  et destinee a etablir un diagnostic 
medical  ou  employee  en vue  de  restaurer,  corriger ou modifier  des  fonctions 
organiques  chez  l'homrne  (et i•animal). 
Du  point  de vue  des  c~'ntr~les sani  taires,  sont consideres  comme  des 
medicaments'  les  Hbjets  G.O  SUtures  chirurgicales'  les objets  de  ;,ansements 
steriles et les objets qui rour. les fins citees a l 1alinea IJrecedent,  sont 
introduits  dans  l'organisrne  humain  (et animal)  definitivement  ou  pour un 
temps  lim:i.te • 
.  .. ; ... - ll  -
3.  Substance 
Toute  matiere quelle qu'en soit l'origine,  celle-ci pouvant etre 
humaine,  telle que  :  le sang humain  et los produits  derives  du  sang 
humain, 
animale,  telle que  micro-organismes,  animaux entiers,  parties  d'organes, 
secretions microbiennes  ·!U animales,  toxinos,  subs tan  .... 
ces  obtenues  par extraction,  produits  derives  du  sang, 
etc ••••• 
vegetale,  telle que  micro-organismes,  plantes,  parties  de plantes,  secre-
tions vegetales,  substances  obtenues  :rar extraction, 
etc ••••• 
chimique,  telle que  :  elements  et matieres  chimiques  naturels  et produits 
chimiques  de  transformation et de  synthese. 
A.rticle  2 
Les  dispositions  des  chapitres  III a V  de  la presente directive 
ne  s'appliquent qu 1aux specialites a usage  humain,  et destinees a etre 
mises  sur le marche  dans  les Etats mombres. 
.  .. ; ... Article 3 
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A~~sation de  mise  sur le marche  des 
specialite~ pharmaceutiques 
Aucune  specialite  rharmaceutique ne peut  etre mise  sur lo marche 
dans  los pays  .membres'  sans  qu 'une autorisa  tir,n n' ai  t  ete  preaJ.ablement 
delivree rar l'autorite  competente  des  Etats·ruembres. 
JJ.rticle  4 
L'autorisation prevue a l'articlo 3 sera refusee  lorsque sur la base 
des  renseignements  et des  documents  enumeres  a l'article 6,  la specialite 
apparait nocive  dans  les conditions  normales  d'emploi,  lorsque l'effet 
therapeutique  de  la s'peciali  te fait  deHaut  ou est  insuffisamment  justifie 
par le  demandeur~  et lorsque la specialite n'a pas  la composition qualita-
tive et quantitative declaree. 
L'autorisation de  mise  sur le marche  sera egalement  refusee si la 
documentation et les  renseignemonts  presentes a l'appui  de la demande  ne 
sont  pas  c~nformes aux  dispositions  de  l'article 6. 
) 
Article  5 
Les  au  tori  tes  competentes  des  Eta  ts membres  r,ourront  refuser 1' autc-
risation do  mise  sur le marche  d'une specialite pharmaceutique ayant  ~os 
fins  anticonceptionnelles  dans  la mesure  ou  leur legislaticn interdit la 
commercialisation  des  s~ecialites ayant  essontielloment losdites fins. 
r  •  •  .j.  o  •  . 13 
Article  6 
L'autorisation  de  mise  sur le marche  prevue a l'article 3  sera 
accordee par l'autorite competente  des  Etats  membres  sur la base  d'une 
demande  du fabricant et le cas  echeant,  du  responsable  de  la mise  sur le 
marche. 
A cette demande  doivent  etre joints les  renseignements  et les 
documents  suivants  : 
l.  Nom  ou raison sociale et adresse  du  fabricant$  et le cas  echeant, 
nom  ou  raison sociale et adresse  du  responsable  do  1a mise  sur le marche. 
2.  Nom  de  la specialite  {nom  de  fantaisie,  ou  denomination commune  assortie 
d'une .marq_ue  ou  du  nom  du  fabricant,  ou  denomination scientifiq_ue assor-
tie d'une marq_ue  ou  du  nom  du.  fabrioant). 
3.  Composition q_ualitative  et quantitative  de  tous  les composants  de  la 
specialite,  en  terrnes  usuels,  a l'exclusion des  formules  chimiq_ues 
brutes,  et denomination  commune  internationale recommandee  par 
l'O.M.S.  (formule declaree). 
4.  Description du  mode  de  preparation en abrege. 
5·  Indications  therapeutiques,  centre-indications et effets secondaires. 
6.  Posologie,  forme  pharmaceutique,  mode  et voie  d' administration,  et 
duree  presumee  de  stabilite. 
1·  Methodes  de  controle utilisees  (analyse et titrage des  composants  et 
du,produit  termine.  Essais particuliers,  par exemple,  essais  de  steri- '  . 
lite,  essais pour la recherche  de  substances  pyrogenes,  recherche  des 
metaux lourds,  essais  de  stabilite,  essais biologiq_ues  et  de  toxicite). 
8.  Resul tats  des  essais  physico-chimiques  ou biologiques  ou  micro--biolo-
giques,  pharmacologiq_ues  et  toxicologiq_ues,  cliniq_ues• 
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9·  Un  ,u plusieurs echantillons  ou maquettes  du  modele-vente  de  la specia-
lite pharmaceutique et eventuel1ement le prospectus  S
1il est prevu 
qu 1un prospectus  est annexe  au produit. 
10.  Pour une specialite etrangere  :  autorisation de  mise  sur le marche 
dans  1 e  pays  d 1 origine  ou  dans  un autre pays. 
11.  DocJ.:ncnt  duque1  il ressort  que  le fabricant  est autorise  dans  son payo 
a produire  des  specialites pharmaceutiques. 
Article  7 
Les  Etats membres  prennent  toutes  dispositions utiles  pour  que  la duree 
de  la procedure  pour  l 1octroi  Qe  l 1autorisation de  mise  sur le marche 
n
1 excede  pas  les  delais  fixes  ci-apres  : 
1.  30  jours.pour la  decisi~n de  recevabilite  de  la demande,  au vu  des 
dispositi•ms  de  l 1article  6,  a c,.,mpter  de  la date  de  sa presentation. 
2.  90  jours  pour la decision d 1octroi  ou  de  refus  de  l 1autorisation,  au 
vu  des  dis:r.osi  ticns  de  1 'article 4,  a compter  de  la date  de la deoisirm 
de  recevabilite  prevue  au  point 1. 
Dans  les  cas  exceptionnels,  le delai prevu au  point 2  pourra etre 
prorcge  p0ur une  seconde  periode  de  90  jours.  Notificatic·n  en sera alors 
faite au  demandeur  avant  l'expiration de  la periode  prevue  au point 2. 
Article 8 
Les  Etats  membres  prennent  toutes  dispositions utiles  pour que  le 
titulaire de  l'autorisati0n soit en mesure  de  justifier de  l'execution 
des  contr6les  effectues sur le pr.-,duit fini,  selon les methodes  decrites 
par le demandeur .en .execution  <ies  dispositions  de  1 1 article 6 • 
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Article 9 
L' autorisation accordee  en vertu  de  l'  article 3  ne  fait pas 
obstacle ala responsabilite  de  droit commun  du  fabricant  et le cas 
echeant  du  responsable  de la mise  sur le marche. 
Article 10 
L'autorisation de  mise  sur le marche  aura une  duree  de validite 
de  cinq_  ans  renouvelable par periode quinq_uennale  sur simple  demande  du 
titulaire presentee  dans  les trois mois  precedant l'echeance • 
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Chapitre  III 
Suspension et retrait de  l'autorisa.tion de  mise  sur le marche 
des  specialites pharmaceutiques 
Article  .. 11 
Les  autorites  competentes  des  Etats membres  suspendront  ou· retire-
rant l'autorisation de  mise  sur le marche  de  la specialite pharmaceutique 
lorsque cclle-ci apparait a l'usage,  nocive  dans  les conditions  normales 
d'emploi,  lorsque l'effet therapeutique fait defaut  et lorsque la specia-
lite n'a pas  la composition qualitative et q_uantitative  declaree confor-
mement  a l'article 6,  point 3. 
L'autorisation de  mise  sur le marche  sera egalement  suspendue  ou 
retiree lorsq_u'il  sera  reconnu que  les  renseignements  figurant  dans  le 
dossier en vertu  des  dispositions  de  l'article 6  sont  orrones  et lorsque 
des  contr6les sur ;I.e  produit fini,  prescrits par l'article 8,  ne  sont  pas 
effectues. 
Article 12 
Toute  decision prise aux  termes  des  articles 4,  5 et 11,  devra  en 
faire ressortir les motifs  precis.  Elle  devra  fairc l'objet d'une notifi-
cation a l'interesse avec  l'indication des  moyens  de  recours  prevus  par 
la legislation en vigueur et du  delai dans  lequel  le recours  peut  etre 
presente. 
.  .. ; ... ..:.;  17 
Chapitro  IV 
Article 13 
Los  recipients  ct los  omballages  exteriours  dos  specialites  pharrna-
ceu-tiqu:;s  doivont  port.;;r los  indications suivantes 
1.  Nom  de  la specialite qui  pout  etrc ou un nom  do  fantaisio ou une  denomi-
nation commune  assortie d'uno  marque  ou  du  nom  du  fabricant~  ou uno 
denomination scientifique assortio  d'une marque  ou  du  nom  du fabricant. 
Si le nom  do  la specialite  est un  nom  do  fantaisie,  et  dans  le cas  ou  la 
specialite est constitueo d'uno  soule substance active,  et qu'il oxiste 
pour cette substance uno  d0nomination  commune  internationale recommandee 
par l'O.M.S.,  cette denomin·ation doit figurer  on caracteres  tres  apparents 
sous  le nom  de  fantaisie. 
2.  La  composition qualitativG  ot quantitative  en principes actifs par unite 
de  prise ou  en pourcontage  solon la forme  phannaceutique. 
Dans  le cas  ou il oxiste  pour un principe actif,  une  denomination commune 
internationale  recommandeo  par l'O.M,S.,  l'utilisation de  cotte denomina-
tion est egalement obligatoire. 
3.  Le  numero  de  reference  pour l:identification ala production  (numero  du 
lot de  fabricati.on). 
4.  Le  numero  de  l'autorisation de  ~ise sur lo marcho. 
5.  Los  nom  et adresse  du  fabricant ou,  le cas  echeant,  du  rosponsable  de ·la 
mise  sur l·e  marche. 
6.  Le  mode  d'administration. 
1.  La  date  de  peremption pour les specialites  dont la duree  do  stabilite 
est inferieure a trois ans. 
8.  Los  precautions  particulieres  do  conservation,  s 1il y  a  lieu. 
La  forme  pharmaceutique  et le contonu  doivent  etre indiques  sur 
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Article 14 
Lorsqu'il s'agit d'ampoules,  les  indications visees  au premier 
alinea de  l'article precedent  sent a mentionnor sur les  emballages  exte-
rieurs.  Par centre,  sur los recipients,  seules los  indications suivantes 
sont necessairos  : 
lo  nom  du  produi t,' 
la quantite  des  principes actifs, 
la voie d'administration, 
la date  de  peremption. 
Article 1.2 
En  co  qui  concerne les petits recipients autres  que  los  ampoules, 
ne  contenant  qu'une  dose  d'utilisati~n·et sur lesquels il est impossible 
de mentionner les  indications  prevues a l'article 14,  les rrescriptions 
de  l'article 13  sent applicablos  au seul emballage  exterieur. 
Article 16 
En  co  qui concorne  les stupefiants,  l'emballage exterieur ot le 
recipient  doivent  porter,  outre les  indicati::ns  prevues  a l'article 13, 
un  signo special  c-'insti  tue  :;_:ar  un  double filet de  couleur rouge. 
Article 17 
A defaut  d'emballage exterieur,  toutes  les indications,  qui  en vertu 
des articles rrecedents  devraient figurer sur cet emballage  devront  etre 
portees sur le recipient. Article 18 
Les  indications 1)revues  au.x:  points  6,  7 et 8  do  1' article 13 
doivent  Stre redigees  sur l'emballage  e.x:terieur et sur le recipient  des 
speciali  tes  pharmaceutiques  dans  la cu les  langues  du  pays  de  mise  sur 
le marche. 
Article 19 
Les  dispositions  du  present chapitre ne  font  pas  obstacle a la 
mention,  sur les  emballages  e.x:terieurs,  d'autres  indications  exigees  par 
des  reglementations  non  e.x:pressement visees  par la presents  directive. 
Article 20 
En  cas  de  n,,n  respect  des  dispositions  r-revues  au present chapi  tre,  . 
les autorites competentes  des  Etats  membres  pourront proceder,  apres une 
mise  en  demeure  a  l'interesse  non suivie  d 1effet, ala susrension ou au 
retrait  de  l'autcrisaticn de  mise  sur le marche. 
Toute  decision prise aux  termes  de  l'alinea precedent  devra  en faire 
ressortir les mctifs precis.  Elle devra faire l'objet d 1une  notification a 
!'interesse avec  !'indication des  moyens  de  recours  prevus  par la legisla-
tion en vigueur et  du  delai .dans  lequel le recours  reut etre rresente. 